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Bioteknologinemnda ga sitt hovedinnspill til evalueringen av bioteknologiloven
t4.L2.2oL7. Nemnda ønsket imidlertid å komme nærmere tilbake til definisjonen av
genetiske undersøkelser etter at arbeidsgruppen som skulle foreslå retningslinjer for
genomsekvensering, var ferdig med sitt arbeid. Arbeidsgruppen leverte sitt forslag til
veileder for bruk av genomsekvenser og genomsekvensering i klinikk og forskning i
november. Bioteknologinemnda behandlet dette innspillet om genomsekvensering på
nemndsmøtene 5. desember og 28. januar.

Diagnostiske undersøkelser som kan gi prediktive resultater
Genomsekvensering blir benyttet i forskning og i økende grad også i diagnostikk.
Bioteknologiloven skiller i dag mellom diagnostiske undersøkelser på den ene siden og
genetiske prediktive, presymptomatiske og bærerdiagnostiske undersøkelser på den
andre siden. Genomsekvensering kan være en diagnostisk undersøkelse som samtidig
gir informasjon om risiko for fremtidig sykdom. Det står i forarbeider og i lovtolkninger
at diagnostiske undersøkelser som også er prediktive, skal håndteres som prediktive
undersøkelser, men dette kan ikke leses ut av loven.

Arbeidsgruppen har beskrevet utførlig hvordan det vil ha konsekvenser for den som
undersøkes, om genomsekvensering håndteres som en diagnostisk undersøkelse eller
som en prediktiv undersøkelse. Det er derfor behov for en klaryjøring i
bioteknologilovens definisjoner av genetiske undersøkelser.

Bío t ekno lo g ínetnndos anb efo,líng
Bioteknologinemnda mener at det i bioteknologiloven bør defìneres en egenkategorí
genetiske undersøkelser som omfatter de undersøkelsene som har til hensikt å stille
sykdomsdiagnose, men som kan gi prediktiv, presymptomatisk eller bærerdiagnostisk
informasjon om annen sykdom. For denne kategorien bør det stilles konkrete krav til
samtykke og til veiledning som er tilpasset situasjonen.
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Genomsekvensen ikke anonym
Genomsekvensen inneholder store mengder informasjon om en person, og også om
personens slektninger. Nylig ble det vitenskapelig bevist og publisert i Science at det
går an å gjenfinne giverens fulle navn ved å koble data fra en anonymisert
genomsekvens med informasjon fra åpent tilgjengelige kilder på internett.l
Artikkelforfatterne gikk fra genomet til fullt navn ved hjelp av åpne databaser for
slektsforskning der markører på Y-kromosomet er koblet til etternavn. Deretter brukte
de Google og liknende for å gå fra etternavn på slektninger til hele navnet til giveren av
det biologiske materialet. De brøt ingen lover eller retningslinjer, og re-identifiseringen
var derfor ikke kriminell. Selv om vi skulle ha en annen praksis for slektsdatabaser her i
landet, kan også amerikanske databaser benyttes til å identifisere nordmenn. Det er
flere mennesker av norsk avstamning i USA enn i Norge2, og mange har beholdt det
norske slektsnavnet. Det er også mange nordmenn som etterhvert sender prøver til
fïrmaer i USA i forbindelse med slektsforskning og dermed blir registrert på den måten.

Artikkelen har skapt debatt i forskningskretser og har ført til at forskningsdatabasene
har fernet informasjon om personens alder fra sine genomsekvenser. Databaseeierne
mener forskningssamfunnet nå må engasjere seg i en grundig og åpen debatt om
identifiserbarheten av data og hvordan man kan balansere nytten av datadeling med
nødvendigheten av å respektere og besk¡te forskningsdeltakerne. De tar til orde for at
dagens todeling i anonyme og ikke-anonyme data bør revurderes.g

Bíoteknolo gínernnd as ø:nb efalíng
Bioteknologinemnda ber departementet ta på alvor problemet med å anonymisere en
genomsekvens. Genomsekvenser inneholder genetiske prediktive opplysninger og bør
derfor gis spesielle besk¡telse i bioteknologiloven, også dersom de lagres uten identitet
eller personidentifikasjon.

Behov for genetisk veiledning
Den økende bruken av genomsekvensering for diagnostiske og prediktive formål vil gi
et større behov for genetisk veiledning. Bioteknologinemnda har ved mange
anledninger vist til viktigheten av grundig og god genetisk veiledning, både når det
gjelder gentesting av fødte individer og fosterdiagnostikk. Bioteknologinemnda har
inntrykk av at det er mangelfull genetisk veiledning allerede i dag, og er derfor
overrasket over at departementet nylig har avslått å gi genetiske veiledere autorisasjon

Nemnda er av den oppfatning at både mangelfull og dårlig genetisk veiledning kan
innebære et skadepotensial for pasienten. Vi ser også nå eksempler på at genetisk
veiledning tilbys på private legesentra. Dersom et tilbud om genetisk veiledning
utenom det offentlige helsevesenet brer om seg, kan autorisasjon og beskyttelse av tittel
"genetisk veileder" bidra til å sikre et godt privat tilbud innen genetisk veiledning.

1 Gymrek, M. et al. (zorg) Identifuing Personal Genomes by Surname Inference, Science 539,32r,
2 www.norway.or#News and events/Norway-in-the-US/Facts-and-Figures-Norway-in-the-United-

States (r6.re.zoo9)
3 Rodrisuez, L.L. et al. (eors) The Complexities of Genomic

Side 2

Identifìabilitv, Science 3s9, 2i s.



Bioteknologinemnda ber departementet ta med seg disse innspillene i arbeidet med
revisjonen av bioteknologiloven.
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